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Learning objectives 
After reading this article, Pharmacists should be able to: 
 Describe the role health professionals such as pharmacists have in the reporting of 
adverse drug events 
 Discuss how the process of reporting adverse drug events can be undertaken in 
Australia 
 Explain how the TGA uses this information and how health professionals can access 
the TGA Database of Adverse Event Notifications (DAEN).  
 
Competency standards (2010) addressed: 1.3, 1.4, 2.3, 7.3.  
 
 
Paul comes in to your pharmacy and informs you that he is experiencing vivid dreams at 
night and sparkly lights in his vision during the day. He started taking rasagiline (Azilect) last 
week and he’s concerned that the symptoms may be cause by this medicine. He read 
through the Consumer Medicines Information (CMI) you provided on the initial supply of 
rasagiline but his symptoms were not listed.  
  
Introduction 
Pharmacovigilance relates to the “detection, assessment, understanding and prevention of 
adverse effects or any other drug‐related problem”.1 In Australia, the Therapeutic Goods 
Administration (TGA) is responsible for overseeing pharmacovigilance activities. The 
Advisory Committee on the Safety of Medicines (ACSOM) provides independent expert 
advice on the safety of medicines, risk assessment and risk management of medicines to 
assist the TGA.2  
 
The reporting of suspected adverse drug events (ADEs) assists the TGA to monitor the safety 
of medicines. The TGA’s monitoring program is focused on improving the understanding of a 
medicine’s adverse effects when it is used by the wider population, outside of the controlled 
conditions of clinical trials.3 In 2012 the TGA received approximately 14,300 ADE reports.4 
The majority of reports originated from mandatory reporting of serious adverse events by 
sponsors of medicines; a comparatively low proportion of reports were made by health 
professionals with community pharmacists submitting 7% of all ADE reports.4 The under‐
reporting of ADEs by health professionals is a major problem in all countries.1,4 
 
Common barriers which may lead to under‐reporting of ADEs 
 
Diffidence (the fear of looking foolish when reporting an ADE) is a factor in under‐reporting.5 
Pharmacists are more likely to report when they are confident in making a diagnosis of an 
ADE and attributing causality.5 Pharmacists should be aware that you do not need to be 
certain that the ADE is caused by a certain medicine, you just have to have a suspicion.  
 
“I don’t know which drug caused the adverse event”
“The adverse effects of drugs are already known”
 
Complacency is also associated with under‐reporting.5 The mistaken belief that all ADEs are 
known when a medicine comes to market, and that only safe drugs are marketed, prevents 
health professionals from reporting ADEs. However, clinical trials are generally short‐term 
and limited to a few thousand patients and are therefore unable to detect all potential 
ADEs; in particular trials may miss ADEs that are very rare or take a long time to develop.  
Vulnerable groups are also often excluded from clinical trials and so it is not until a drug is 
widely used that adverse effects may emerge in susceptible groups such as older adults, 
children, pregnant women, and patients with comorbidities or polypharmacy.3  
 
 
Any undesirable effect of a medicine, not just serious ADEs, can be detected through ADE 
reporting schemes. These can be drug interactions, previously undetected ADEs or other 
safety concerns. Ignorance of the actual functioning of ADE reporting schemes is a common 
reason for under‐reporting.5 
 
Background Information 
 
Who can report an ADE? 
Anyone can report an ADE. Pharmacists are able to report online via the TGA website or 
MIMS Online, calling the TGA or via completing a “blue card”. The blue card can be 
downloaded from the 'Report a Problem' area of the TGA website, by contacting the TGA 
Office of Product Review or is distributed three times a year via Australian Prescriber. 
 
Consumers awareness of ADE reporting schemes is low (10.4%) and this may be an area for 
pharmacists to have a larger role.6 Consumers can report an ADE directly to a healthcare 
professional, through the Adverse Medicine Events (AME) line or directly online via the TGA 
website (however consumers are encouraged to report ADEs to a health professional).  The 
AME line is staffed by NPS pharmacists and operates during business hours.  
 
Which medicines and vaccines should be reported? 
The TGA is interested in suspected ADEs involving any medicine marketed in Australia. This 
includes prescription, over‐the‐counter products, vaccines and complementary and 
alternative medicines (herbal, naturopathic or homeopathic preparations and nutritional 
supplements such as vitamins and minerals).3 In a recent study, 6.8% of patients reported 
the last side effect they experienced was from a non‐prescription medicine.6 
 
Which events should be reported?  
All suspicious ADEs should be reported; each report helps build a picture of the relationship 
between a medicine and the ADE. Table 1 lists reports of particular interest to the TGA. 
 
Table 1: TGA ADE reports of particular interest 3 
 All suspected adverse events to new medicines or vaccines 
“You can only report serious adverse effects”
 All suspected interactions 
 Unexpected adverse events (i.e., adverse events that do not appear in the product 
information) 
 Serious adverse events, such as those suspected of causing: 
o Death 
o Danger to life 
o Admission to hospital 
o Prolongation of hospitalisation 
o Absence from productive activity 
o Increased investigational or treatment costs 
o Birth defects 
 
What information is required when reporting an ADE? 
At a minimum, the following data are required3: 
 Patient identifier (e.g. initials, date of birth, hospital UR number). This allows the 
TGA to identify and collate multiple reports of the same event. 
 Contact details of the reporter. Anonymous reports are not accepted; contact 
details are required incase further information is needed. 
 Medicines suspected of causing the event. This should be recorded by trade name. 
If the ADE is believed to be due to a manufacturing fault, the batch number should 
be included.  For complementary medicines, including an AUST L is encouraged as 
many products contain multiple ingredients. The lack of a registration number 
indicates that the medicine has not been assessed by the TGA for quality and safety, 
and may have been supplied illegally, imported from overseas or purchased over the 
internet.  
 Description of the event. The report should include as much detail as possible. The 
information will be used to assess causality. It is important to include the onset of 
the ADE and the temporal association with the suspected product and any other 
medicines. The concept of challenge‐dechallenge‐rechallenge can assist with 
attributing causality.7 Did the patient stop taking the medicine and if so, did the 
symptoms improve? Did the ADE return if the patient restarted the medicine? Any 
treatment(s) of the ADE and the outcome of the event are also important.  
 
If available, all non‐suspected medicines that the patient has taken, a medical history (to 
assess the likelihood that the ADE is due to a disease) and relevant laboratory data should 
be included.3  
 
It is important not to delay reporting if some information is not currently available. A person 
from the TGA will contact you if they require more detail.  
 
What happens after you report an ADE? 
Once the TGA receives your ADE report, you will receive a letter of acknowledgement 
containing a unique identifying number. If you obtain further information about the case, 
this can be added to the report.3 
 
Reports are entered into the Australian Adverse Drugs Reactions System (the ADRS). This 
database is regularly assessed to identify signals that may indicate a safety concern. A 
detailed evaluation is undertaken to establish the possible association between the 
medicine and the ADE.3 Reports are also forwarded to the Uppsala Monitoring Centre which 
manages the WHO Programme for International Drug Monitoring.4 Australian ADE reports 
of the Triple Whammy interaction and the link between cerivastatin and rhabdomyolysis 
contributed to the early global recognition of these ADEs.8 
 
What actions does the TGA can take in response to a safety concern? 
If a safety issue is identified, the TGA can take regulatory action to ensure the continued 
safety, efficacy and quality of medicines in Australia.3 The action taken depends on the 
significance of the safety concern. For example, when zolpidem was associated with 
potentially dangerous sleep‐related behaviours, the sponsors were required to amend the 
Consumer Medicines Information (CMI), Product Information (PI) and add a black box 
warning alerting health professionals and consumers of the ADE.9 For more serious 
concerns, such as the Pan Pharmaceutical manufacturing faults10, products may be recalled 
or registration cancelled. Other regulatory actions taken by the TGA include issuing safety 
alerts, limiting the population who can use the medicine or asking the sponsor to conduct 
post‐marketing research to provide more information about the ADE.3   
    
The TGA has various mechanisms to inform health professionals of medicine safety 
concerns.  The Early Warning System is part of a proactive approach to monitoring the 
safety of medicines. Monitoring communications are issued when a safety issue is 
suspected; this aims to encourage further reporting of similar ADEs. Once the issue has been 
investigated, an alert communication may be issued. This does not necessarily imply the 
medicine is unsafe, the alert may provide guidance to health professionals and consumers 
to minimise any risks. The System for Australian Recall Actions (SARA) issues information on 
product recalls. SARA is a fully searchable online database. 
 
Relevance to pharmacy practice 
Pharmacists have an important role in identifying and reporting ADEs. Routine counselling 
may help identify potential ADEs. Although patients may spontaneously report ADEs, a 
recent study found 14.6% of patients who experienced an ADE did not alert any healthcare 
professional. Approximately one‐third of this group discontinued their medication.6  
 
Potential ADEs may be identified when assessing compliance during the dispensing process 
or through other professional services such as MedsCheck or a HMR. If a patient is 
experiencing an ADE, this can be recorded as a “T (toxicity)” clinical intervention and referral 
to a medical practitioner should be considered. Pharmacists can report suspected ADEs via 
the pathways listed earlier.   
 
Application in pharmacy practice 
The Database of Adverse Event Notifications (DAEN) lists all Australian ADE reports. There is 
a 3 month delay to allow time to investigate each report. This database was developed to 
improve public access to reputable information regarding medicines safety.  
 
Pharmacists can search the DAEN to find ADE reports for a medicine (by a specific brand or 
by active ingredient) over a specified time frame. There is also the ability to restrict the 
search to identify specific ADEs. There are two types of results: 
 A medicine summary which shows the number of reports of the most commonly 
reported ADEs 
 A chronological list of all reports containing the information of individual case 
reports. 
 
Practical tools to support pharmacists 
 
TGA: Safety information for health professionals. This website provides information to 
assist you with reporting ADEs, identify recalls and access ADE information. 
Online http://tga.gov.au/hp/information‐safety.htm 
 
Adverse Medicine Events line. This resource is designed for consumers. Telephone: 1300 
134 237 
Online http://www.nps.org.au/contact‐us/adverse‐medicines‐events  
 
Medicines Safety Update. There is a new edition every two months and provides practical 
information and advice on drug safety as well as information about emerging safety issues. 
Online http://www.tga.gov.au/hp/msu.htm  Also printed in Australian Prescriber. 
 
Database of Adverse Event Notifications (DAEN). A searchable database of TGA ADE 
reports. 
Online http://www.tga.gov.au/safety/daen.htm 
 
Case scenario continued 
Paul should be advised that rasagiline is a new medicine and that some potential adverse 
effects may not be detected during clinical trials. You take a brief history and determine that 
there is a temporal association between the commencement of rasagiline and the 
development of his symptoms. As the symptoms are disturbing for Paul, you obtain consent 
to call his specialist. His specialist requests that Paul makes an appointment to see him for 
assessment.   
 
The TGA values reports of ADE to new medicines. You advise Paul of the benefits of 
reporting his suspected ADE to the government and he consents to the process. He explains 
his symptoms to you in greater detail and you take a comprehensive medical and 
medication history and cross check against your dispensing history. You lodge the report 
online through the link on the TGA website.  
 
Finally, you invite Paul to update you on the outcomes of his specialist appointment and if 
his symptoms resolve. If there are any changes, you will update the TGA report using the 
unique identifying number for Paul’s case.  
 
Key learning outcomes for pharmacists 
 
 Pharmacists can contribute to the better understanding of possible adverse effects to 
medicines through the reporting of ADEs. 
 
 To report an adverse medicine event 
o TGA: phone on 1800 044 114 
o Online: http://tga.gov.au/safety/problem.htm  
o Send completed Blue cards to the TGA: 
 By mail to: Office of Product Review, Reply Paid 100, Woden ACT 2606 
 By fax to: 02 6232 8392 
 By email to: adr.reports@tga.gov.au 
 
 You can access the DAEN to find information about ADEs reported to the TGA.  
 
 There is low consumer awareness of ADE reporting schemes; pharmacists can raise 
awareness of these schemes. 
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